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(57) Abstract: The invention relates to a closure device for a vacuum sample collector, comprising an external cap (2), in a hard 
material, preferably a hard plastic component, with a top face (4) and a side skirt (5) surrounding the above, which may be connected 
to a sleeve-like opening section of the vacuum sample collector and a sealing element (3) arranged on the container side of the 
external cap (2) made from an elastic material, preferably a soft synthetic component. The external cap (2) is turned inwards on its 
top face (4), and the section of the cap turned inwards forms a depression, the floor of which (10) has a turned-up section which 
faces outwards and which forms an essentially cylindrical projection (11), with a flat opening (12) and which, within the depression, 
terminates in an opening (13), arranged in a recessed manner with relation to the front face of the external cap (2), such thai said 
opening is outside the contact area of a finger. The sealing element (3) fills the opening (12) and, furthermore, lines the inner wall 
of the inverted 

[Fortsetzung auf der nachsten Seite] 
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section (8) and a groove (19), which is formed on the inner side of a front face of the external cap (2) between the side skirt (5) 
and the inverted section (8), whereby a gap (22) remains on the inner wall (21) of the side skirt (5) to accept the sleeve-like opening 
section of the vacuum sample collector in a sealed manner. The invention further relates to a vacuum sample collector. 

(57) Zusammenfassung: Eine VerschluBvorrichtung fur einen Unterdruck-Probensammelbehalter umfaBt eine AuBenkappe (2) aus 
einem harten Material, vorzugsweise aus einer Kunststoff-Hartkomponente, mit einer Stirnwand (4) und einer diese umgebenden 
Seitenschurze (5), die an einen htilsenartigen Offnungsabschnitt des Unterdruck-Probensammelbehalters ankoppelbar ist, und ein an 
der AuBenkappe (2) behalterseitig angebrachtes Dichtelement (3) aus einem elastischen Dichtmaterial, vorzugsweise einer Kunst- 
stoff-Weichkomponente, wobei die AuBenkappe (2) an ihrer Stirnwand (4) nach innen eingestulpt ist und die Einstulpung (8) eine 
Vertiefung bildet, an deren Boden (10) eine nach auBen gerichtete Umstiilpung vorgesehen ist, die einen im Wesentlichen zylindri- 
schen Vorsprung (11) bildet der eine glattflachig Durchgangsoffnung (12) aufweist und innerhalb der Vertiefung in einer Offnung 
(13) miindet, die auBerhalb eines Angriffsbereichs eines Fingers von einem Stirnende der AuBenkappe (2) zuriickgezogen angeord- 
net ist, wobei das Dichtelement (3) die Durchgangsoffnung ( 1 2) ausfullt und weiterhin die Innen wand (1 8) der Einstulpung (8) sowie 
eine Hohlkehle ( 1 9), die an einem Stirnende der AuBenkappe (2) innenseitig zwischen der Seitenschurze (5) und der Einstiiplung (8) 
gebildet ist, auskleidet, wobei zu der Innenwand (21 ) der Seitenschurze (5) ein Spalt (22) zur dichtenden Aufnahme des hulsenartigen 
Offnungsabschnittes des Unterdruck-Probensammelbehalters ausgebildet ist. Weiterhin wird ein Unterdruck-Probensammelbehalter 
angegeben. 
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Verschluftvorrichtung fur einen Unterdruck-Probensammelbehalter 



Die Erfindung bezieht sich auf eine VerschluBvorrichtung fur einen Unterdruck- 
1 0 Probensammelbehalter. 

Derartige VerschluBvorrichtungen werden vor allem fur Blutprobenrohrchen bei der 
Blutabnahme verwendet. Die zunachst ieeren, einen Unterdruck aufweisenden und mit 
einer Verschluftvorrichtung abgedichteten Blutprobenrohrchen werden bei der 

15 Blutabnahme im Bereich der VerschluBvorrichtung mit einem ersten Ende einer 

doppelendigen Kanule angestochen, die mit einem zweiten Ende in eine Vene einer 
Person eingefuhrt ist. Durch den in dem Blutprobenrohrchen vorherrschenden Unterdruck 
wird das Blut in das Blutprobenrohrchen gesogen. Nach der Befullung des Rohrchens 
wird dieses zusammen mit der VerschluBvorrichtung von der Kanule abgezogen, wobei 

20 die VerschluBvorrichtung eine automatische Abdichtung des Blutprobenrohrchens bewirkt. 

An die gegebenenfalls noch an der Person befindliche Kanule kann ein weiteres 
Blutprobenrohrchen mit einer VerschluBvorrichtung zur Abnahme einer weiteren 
Blutmenge angekoppelt werden. 

25 In einem Untersuchungslabor wird die VerschluBvorrichtung von dem Blutprobenrohrchen 

entfernt, so daB das Blut anaiysiert werden kann. Eine andere Moglichkeit besteht darin, 
durch die VerschluBkappe einzustechen und eine Probe mit einer Kanule abzuziehen. 

Die VerschluBvorrichtung kann auch zu anderen Zwecken eingesetzt werden, bei denen 
30 eine Abdichtung eines Probensammelbehalters mit einem gegenuber der Umgebung 

verringerten Innendruck benotigt wird. Der in dem Probensammelbehalter befindliche 
Innendruck wird wahrend eines Entnahmevorganges einer Probe zum Ansaugen jeiner 
Flussigkeit zur Wirkung gebracht, indem die Abdichtung des Probensammelbehalters zur 
Umgebung im Bereich der VerschluBvorrichtung zeitweilig mit einer hohlen Nadel 
35 aufgehoben wird. 



In alien Anwendungsfallen ist es erforderlich, daB die VerschluBvorrichtung an dem 
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5 Unterdruck-Probensammelbehalter dicht abschliefit, um den Unterdfuck bis zum 

Einsatzzeitpunkt aufrechtzuerhalten und eine Kontamination des Behaiterinhaltes mit 
Fremdstoffen zu vermeiden,die das Analyseergebnis verfalschen wilrden. 

Weiterhin soli das Durchstechen der Verschlufivorrichtung mittels einer Kaniile mit 
10 moglichst geringern Widerstand erfolgen. Dies ist insbesondere dann wunschenswert, 

wenn die Verschlufivorrichtung im Zusammenhang mit einem Blutprobenrohrchen 
verwendet wird, da bei der Blutabnahme meist mehrere Rohrchen befullt werden, wobei 
die Kanule an der Person eingestochen bleibt Starkere Widerstandkrafte beim 
Durchstechen der Verschlufivorrichtung konnen sich auf Seiten der Person schmerzhaft. 
1 5 bemerkbar machen. 

Trotz einer geringen Einstechkraft soil die Kanule jedoch wahrend einer Blutabnahme in 
der Verschlufivorrichtung sicher gehalten werden. Der Verminderung des 
Einstechwiderstandes steht daher das zusatzliche Erfordernis einer ausreichenden 
20 Fixierung der Kanule wahrend eines Entnahmevorganges entgegen. 

Bei der Blutentnahme bleibt manchmal wahrend des Abziehens des Blutprobenrohrchens 
von der Kanule an der Spitze der Kanule ein Bluttropfen hangen, der sich an der 
Einstechstelle der Verschlulivorrichtung verteilt. Befindet sich die Einstechstelle im 

25 Griffbereich der Finger einer das Blutprobenrohrchen handhabenden Person, so besteht 

fur diese ein erhohtes Infektionsrisiko. Zudem kann es beim Herausziehen der Kanule aus 
der Verschlufivorrichtung zu Spritzeffekten kommen. Diese treten beispielsweise dann 
auf, wenn das Material um die Einstechstelle ein niedriges Formruckstellvermogen 
aulweist und nach einem Herausziehen der Kanule aus der Verschlufivorrichtung sich 

30 nicht schnell genug wieder verschlielit. Auch beim Offnen der Verschlufivorrichtung im 

Untersuchungslabor ist sicherzustellen, dafi bei einer Aufhebung des noch in dem 
Blutprobenrohrchen verbleibenden Restunterdrucks keine Spritzeffekte nach aufien hin 
wirksam werden. 

35 Oberdies ist zu beachten, dafi aus Grunden der Sterilitat die Verschlufivorrichtungen nur 

einmal verwendet werden durfen, so dafi die Verschlufivorrichtungen in hoher Anzahl 
benotigt werden. Fertigungstechnische sowie materialspezifische Gesichtspunkte konnen 
somit fur den Produkterfolg entscheidend sein. 
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Aus dem Stand der Technik sind eine Vielzahl von VerschluBvorrichtungen bekannt, die 
groBtenteils in einem einzigen Stuck aus einem elastischen Kunststoff oder Gummi 
hergestellt sind. Ein Beispiel hierfur ist in der US 3,974,930 A angegeben. Da diese 
bekannte VerschluBvorrichtung neben einem zu durchstechenden Abschnitt gleichzeitig 
der Abschirmung des Unterdruckes dient, muB diese groBvolumig aus einem Material mit 
verhaltnismaBig hohem Formruckstellvermogen ausgebildet werden, damit nicht durch ein 
versehentlich zu testes Angreifen an der VerschluBvorrichtung der Unterdruck in dem 
Probensamrnelbehalter abgebaut wird. Die Materialauswahl bedingt eine hohe 
Widerstandskraft beim Durchstechen mit einer Kanule. Um die Einstechstelle gegen die 
Beruhrung durch die Finger einer handhabenden Person abzuschirmen, ist ein enger 
Mittelkanal vorgesehen, in den die Spitze einer Kanule nur schwer einzufuhren ist und der 
uberdies zu einer erheblichen Wanddicke und damit zu einem hohen Materialbedarf fuhrt. 

Eine weitere VerschluBeinrichtung ist aus der US 5,494,170 A bekannt, bei der ein 
Dichtelement aus einem Elastomer in eine AuBenkappe aus hartem Kunststoff eingesetzt 
ist. Das Dichtelement erstreckt sich hierbei durch eine in der AuBenkappe vorgesehene 
Offnung und deckt einen Boden einer in der Aulienkappe stirnseitig vorgesehenen 
Vertiefung breitflachig ab, so daB der zu durchstechende Bereich von auBen visuell nicht 
exakt erkennbar ist. im zu durchstechenden Bereich ist an dem Dichtelement eine 
kegelstumpfartige Erhebung vorgesehen, die das Ablaufen eines an der Kanulenspitze 
manchmal anhangenden Tropfens in die Breitflache um die Erhebung herum begunstigt. 
Dabei liegen sowohl die Erhebung als auch die Breitflache aufterhalb eines Bereiches 
eines an der Stirnseite der AuBenkappe flach anliegenden Fingers. Aufgrund des groBen 
Durchmessers der Vertiefung kann jedoch nicht gewahrleistet werden, daB bei einer 
unsachgemaBen Handhabung eine Fingerspitze in Anlage gegen die Erhebung oder die 
Breitflache und dort in Beruhrung mit einem Bluttropfen gelangt. Uberdies ist der 
Materialeinsatz in bezug auf die teurere Weichkomponente nicht optimal. Die 
membranartige Ausbildung der AuBenkappe im Bereich um die Einstechstelle bedingt 
entweder eine hohe Wanddicke oder aber eine nicht befriedigende Steifigkeit der 
AuBenkappe im Bodenbereich der Vertiefung. 

Der Erfindung liegt demgegenuber die Aufgabe zugrunde, eine VerschluBvorrichtung der 
eingangs genannten Art zu schaffen, die bei Gewahrleistung einer hohen Dichtwirkung, 
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5 einer geringen Infektionsgefahr und einem geringen Einstechwiderstand mit geringem 

Materialeinsatz einfach herstetlbar ist. 

Diese Aufgabe wird gelost durch eine Verschlufivorrichtung fQr einen Unterdruck- 
Probensammelbehalter umfassend eine Aufienkappe aus einem harten Material, 
10 vorzugsweise aus einer Kunststoff-Hartkomponente, mit einer Stirnwand und einer diese 

umgebenden Seitenschurze, die an einen hOlsenartigen Offnungsabschnitt des 
Unterdruck-Probensammelbehalters ankoppelbar ist, und ein an der Aufienkappe 
behalterseitig angebrachtes Dichtetement aus einem elastischen Dichtmaterial, 
vorzugsweise einer Kunststoff-Weichkomponente, wobei die Aufienkappe an ihrer 
15 Stirnwand nach innen eingestulpt ist und die EinstQIpung eine Vertiefung bildet, an deren 

Boden mittig eine nach aufien gerichtete Umstulpung vorgesehen ist, die einen im 
wesentlichen zylindrischen Vorsprung bildet, der eine glattflachig Durchgangsoffnung 
aufweist und innerhalb der Vertiefung in einer Offnung mundet. die aufierhalb eines 
Angriffsbereichs einer Fingerspitze von einem Stirnende der Aufcenkappe zuruckgezogen 
20 angeordnet ist, wobei das Dichtelement die Durchgangsoffnung ausfullt und weiterhin die 

Innenwand der EinstQIpung sowie eine Hohlkehle, die an dem Stirnende der Aufienkappe 
innenseitig zwischen der Seitenschurze und der EinstQIpung gebildet ist, auskleidet, 
wobei zu der Innenwand der SeitenschQrze ein Spalt zur dichtenden Aufnahme des 
hulsenartigen Offnungsabschnittes des Unterdruck-Probensammelbehalters ausgebildet 

25 ist. 

Die erfindungsgemafie Losung ermoglicht ein sicheres Abdichten eines Unterdruck- 
Probensammelbehalters, das auch durch eine seitliche Belastung der Aufienkappe nicht 
beeintrachtigt wird, da der hulsenartige Offnungsabschnitt gegen die feste Innenwand der 
30 Aulienkappe geprefit wird. Das Dichtelement dient hierbei als zusatzliche Druckfeder, 

welche die Anlagekraft des hulsenartigen Offnungsabschnittes gegen die innenwand der 
Seitenschurze der Aulienkappe unterstOtzt. 

Durch die bodenseitig in der Vertiefung der Aufienkappe vorgesehene UmstOlpung, d. h. 
35 den im wesentlichen zylindrischen Vorsprung, wird im Bereich der Einstechstelle der 

Verschlulikappe ein Versteifungseffekt bewirkt, der eine besonders dunnwandige 
Ausfuhrung der Aufienkappe in diesem Bereich ermoglicht, wobei gleichzeitig eine hohe 
strukturelle Festigkeit erreicht wird. Zudem kann die Menge des benotigten Dichtmaterials 
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auf ein Minimum reduziert werden. Da das Dichtmaterial uberdies nicht zur Versteifung 
des Bodenbereichs der Vertiefung benotigt wird, kann dieses allein im Hinblick auf einen 
moglichst geringen Widerstand beim Durchstechen ausgewahlt werden. Hierdurch ergibt 
sich eine VerschluRkappe, die bei Verwendung im Zusammenhang mit einem 
Biutprobenrohrchen eine fur eine Person weniger belastende Blutabnahme erlaubt, da der 
Wechsel der Rohrchen mit geringen Reaktionskraften ausgefuhrt werden kann. 

Der Vorsprung ist uberdies dem Griffbereich einer Fingerspitze entzogen, so dad das 
Infektionsrisiko fur eine handhabende Person ausgeschaltet ist. Durch die Umstulpung 
des Bodenbereiches ergibt sich zudem zwischen der Innenwand der Einstulpung und dem 
Vorsprung ein Aufnahmespalt fur einen Tropfen, der eventuell bei einem Herausziehen 
der Kanule an deren Spitze anhaftet und an dem Vorsprung abgestreift wird. 

In einer vorteiihaften Ausgestaltung der Erfindung ist zwischen der AuRenwand des 
zylindrischen Vorsprungs und der Innenwand der nach innen gerichteten Einstulpung ein 
enger, spaltformiger Ringraum gebildet. Damit wird eine breitflachige Verteilung des 
Tropfens vermieden, so daft dessen Gesamtoberflache gering bleibt. Zudem tritt durch die 
spaltfdrmige Ausbildung ein gewisser Sogeffekt auf, der den Tropfen an die tiefste Stelle 
des Ringraums zieht. 

Vorzugsweise sind in einer weiteren, bevorzugten Ausfuhrungsform an der Innenwand der 
nach innen gerichteten Einstulpung radiaie Versteifungsrippen ausgebildet. Diese 
verringern ohne grofteren Materialaufwand den freien Durchmesser der Vertiefung, so 
daft selbst eine schmale Fingerspitze nicht in den Infektionsbereich an dem Vorsprung 
gelangen kann. Damit kann die Vertiefung mit verhaltnismaftig geringer Tiefe 
rnaterialsparend und infektionssicher ausgebildet werden. 

In einer weiteren, vorteiihaften Ausgestaltung erstrecken sich die radialen 
Versteifungsrippen bis in den spaltformigen Ringraum und unterteilen diesen in 
spaltformige Taschen. Damit ist eine weitere Erhdhung der strukturellen Steifigkeit des 
Bodenbereiches der AufJenkappe verbunden, die weitere Materialeinsparungen erlaubt. 

Fur die Hohe des zylindrischen Vorsprungs uber dem Boden der Einstulpung hat es sich 
als besonders gunstig erwiesen, wenn diese etwa die Halfte der Tiefe der Einstulpung 
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5 betragt, da dann selbst bei grofieren Tropfen und einem engen Spalt ein ausreichender 

Aufnahmeraum fur den Tropfen zur Verfugung steht. 

Im Zuge der Optimierung der Festigkeit sowie fur den bereits erwahnten Sogeffekt ist es 
vorteilhaft, wenn die maximale Breite des engen, spaltformigen Ringraums das 1,5-fache 
1 0 der Wanddicke der Einstulpung an der Aufienkappe nicht uberschreitet. 

Zur Gewahrleistung eines Spritzschutzes beim Abnehmen der Verschlufivorrichtung im 
Untersuchungslabor wird diese bevorzugt solchermafien ausgebildet, dafi die Hohe der 
Seitenschurze in etwa das Doppelte der Tiefe der Einstulpung betragt. 

15 

Eine weitere Optimierung des Materialeinsatzes des elastischen Dichtmaterials ergibt sich 
bevorzugt dann, wenn das Dichtelement sich bis zu einem Innenrand der 
Mundungsoffnung des zylindrischen Vorsprungs erstreckt und in dieser endet. 

20 Zur Verbesserung des Ablaufens eines Tropfens in den Ringspait wird in einer weiteren, 

bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung das durch die Mundungsoffnung und das 
Dichtelement gebildete Ende des zylindrischen Vorsprungs nach aufien ballig 
ausgebildet. 

25 In einer weiteren, vorteiihaften Ausgestaltungsform ist die Verschlufivorrichtung als 

Zweikomponenten-Kunststoffspritzgufiteil ausgebildet, wobei sich zwischen der 
Aulienkappe und dem Dichtelement eine Verbundhaftung und damit eine hohe 
Verbindungskraft einstellt. Vorzugsweise ist an dem Stirnende der Aufienkappe im 
Ubergang der Seitenschurze zu der Einstulpung mindestens eine Durchgangsoffnung 

30 ausgebildet, die von aufien zu der Hohlkehle leitet Hierdurch lafit sich bei einer 

spritzgufitechnischen Herstellung ein gutes Fullungsverhalten beim Spritzen des 
Dichtelementes erzielen, so dafi der Ausschufi in der Fertigung gering bleibt 

In einer weiteren, bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist die Aufienkappe aus 
35 einem gasundurchlassigen Material, vorzugsweise Polypropylen und das Dichtelement 

aus einem Elastomer, vorzugsweise Gummi hergestellt. Eine solche Verschlufivorrichtung 
weist eine erheblich grofiere Gasdichtigkeit auf, als eine allein aus Gummi hergestellte 
Kappe. 



3NSDOCID: <WO 0147636A2_I_> 



WO 01/47636 



PCT/EP00/13169 



lm Sinne der Erfindung wird weiterhin ein Unterdruck-Probensammelbehaiter, 
vorzugsweise zur Verwendung bei der Blutabnahme, geschaffen, der einen Behalter mit 
einem hulsenartigen Offnungsabschnitt umfafit, der durch eine Verschlufivorrichtung der 
vorstehend beschriebenen Art abgedichtet ist, wobei in dem Behalter ein Unterdruck 
10 vorherrscht. Hierdurch ergibt sich ein Probenbehalter, der mit einer hohen Dichtwirkung 

ausgestattet ist, und der bei einer geringen infektionsgefahr und einem geringen 
Einstechwiderstand mit geringem Materialeinsatz einfach herstellbar ist. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand eines in der Zeichnung dargesteliten 
15 Ausfuhrungsbeispiels naher erlautert Die Zeichnung zeigt in 

Figur 1 eine raumliche Darsteilung des Ausfuhrungsbeispiels einer 

Verschlufivorrichtung, 

20 Figur 2 eine weitere raumliche Darsteilung des Ausfuhrungsbeispiels, bei der aus 

Grunden der Veranschaulichung ein Viertel-Segment weggeschnitten ist, 

Figur 3 einen Vertikalschnitt durch eine Aufienkappe der Verschlufivorrichtung, 

25 Figur 4 einen Vertikalschnitt durch ein Dichtelement der Verschlufivorrichtung, 

Figur 5 eine Ansicht von obeh auf die Verschlufivorrichtung, 

Figur 6 einen Vertikalschnitt durch die Aufienkappe und das Dichtelement im 

30 zusammengebauten Zustand, 



Figur 7 eine raumliche Darsteilung eines Unterdruck-Probensammelbehalters in 

Form eines Blutprobenrohrchens mit einer angesetzten 
Verschlufivorrichtung, 

35 

Figur 8 eine raumliche Darsteilung des Blutprobenrohrchens mit der angesetzten 

Verschlufivorrichtung, bei der aus Grunden der Veranschaulichung an der 
Verschlufivorrichtung ein Viertel-Segment weggeschnitten ist 
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Figur9 die Verwendung des Blutprobenrohrchens im Zusammenhang mit einer 

doppelendigen Kanule, die in etwa mittig an einem hulsenartigen Halter 
befestigt ist, wobei der Zustand vor dem Anstechen der 
Verschiuflvorrichtung gezeigt ist, und in 

FiguMO eine raumiiche Darstellung entsprechend Figur 9, jedoch mit der 
VerschluRvorrichtung im angestochenen Zustand. 

Das in den Figuren dargestellte Ausfuhrungsbeispiel zeigt eine Verschlulivorrichtung 1 , 
die im folgenden im Zusammenhang mit einem Unterdruck-Probensammelbehalter 30 in 
Form eines Blutprobenrohrchens erlautert wird. 

Figur 2 zeigt die VerschluBvorrichtung 1, die aus einer AuSenkappe 2 und einem 
Dichtelement 3 gebildet ist. Die Verschlufivorrichtung 1 wird, wie in Figur 8 gezeigt, auf 
einen hulsenartigen Offnungsabschnitt 31 eines Unterdruck-Probensammelbehalters 30 
aufgesetzt, urn diesen gegenuber der Umgebung abzudichten. Dabei ist das Dichtelement 
3 auf der zu dem Behalter liegenden Seite der Auftenkappe 2 angeordnet. 

Die AuBenkappe 2 besteht aus einem harten Material, vorzugsweise Kunststoff, das im 
folgenden als Kunststoff-Hartkomponente bezeichnet wird. Im Prinzip ist es jedoch auch 
moglich, die Aulienkappe 2 bei Bedarf aus Metal herzustelien. Das Dichtelement 3 ist 
hingegen aus einem weichelastischen, vorzugsweise gasdichten Material gefertigt. Dazu 
eignen sich besonders thermoplastische Kunststoffe, die hier auch als Kunststoff- 
Weichkomponente bezeichnet werden. 

In dem Ausfuhrungsbeispiel ist die AuSenkappe 2 aus Polypropylen gefertigt, wohingegen 
das Dichtelement 3 aus Gummi besteht. 

Die Aulienkappe 2 umfafct zunachst eine Stirnwand 4 an einem axialen Ende, die von 
einer Seitenschurze 5 umgeben wird. Die Seitenschurze 5 ist dabei als im wesentlichen 
zylindrische, bei einer guEtechnischen Fertigung zu der Stirnwand 4 hin leicht konische 
Hulse ausgebildet, die ruckseitig an die Stirnwand 4 anschlieRt und in dem dargestellten 
Ausfuhrungsbeispiel im wesentlichen rotationssymmetrisch um eine Langsmittelachse der 
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5 Verschluftvorrichtung 1 angeordnet ist. Zur Verbesserung der Griffigkeit sind an der 

Auftenwand 6 der Seitenschurze 5 Riffelungen 7, beispielsweise in Form von Langsnuten, 
vorgesehen. 

Die Auftenkappe 2 ist an ihrem axialen bzw. aufteren, stirnseitigen Ende nach innen 
10 umgestulpt. Die Einstulpung 8 erstreckt sich von der Stirnwand 4 in Form einer Vertiefung 

in die Auftenkappe 2 hinein, wobei die Auftenwand 9 der Einstulpung 8 sich zu einem 
Bodenabschnitt 10 der Vertiefung hin leicht konisch verjungt. An dem Bodenabschnitt 10 
ist mittig eine weitere, nach auften gerichtete Umstulpung vorgesehen, die an dem Boden 
10 einen im wesentlichen zylindrischen Vorsprung 11 bildet. Der Vorsprung 11 ist mit 
15 einer Durchgangsoffnung 12 versehen, deren Mundungsoffnung 13 innerhaib der 

Vertiefung aufterhalb eines Angriffsbereichs eines Fingers von dem Stirnende der 
Auftenkappe 2 zuruckgezogen angeordnet ist. 

Aus Figur 2 ist zu erkennen, daft die Durchgangsoffnung 12 vollstandig mit Material der 
20 Kunststoff-Weichkomponente ausgefullt ist. Bei der Entnahme einer Blutprobe wird durch 

das in der Durchgangsoffnung 12 befindliche Weichmaterial mit einer Kanule 
hindurchgestochen, wie dies in Figur 10 anschaulich dargestellt ist Wird bei einer 
Blutentnahme das Blutprobenrohrchen 30 mit der Verschluftvorrichtung 1 von der Kanule 
32 abgezogen so kann, wie eingangs bereits erlautert, von der Kanule ein Tropfen 
25 abgestreift werden, der in der Vertiefung der Auftenkappe 2 aufienseitig zunachst an dem 

Vorsprung 1 1 hangen bleibt. 



Um den Vorsprung 11 ist ein enger, spaltformiger Ringraum 15 gebildet, in den der 
Tropfen ablaufen kann. Der Abstand zwischen der AuBenwand des Vorsprungs 1 1 und 

30 der Aufienwand 9 der Einstulpung 8 ist dabei solchermaSen dimensioniert, daft das 1,5- 

fache der Wanddicke der Einstulpung 8 an der Auftenkappe 2 nicht uberschritten wird. 
Zur Ermoglichung der Aufnahme eines gesamten Tropfens ist der Ringraum 15 
ausreichend tief auszubilden. In dem dargestellten Ausfuhrungsbeispiel betragt die Tiefe 
des Ringraums 15 in etwa die Halfte des Abstandes zwischen der Stirnwand 4' dem 

35 Bodenabschnitt 10. Durch die spaltartige Ausgestaltung des den Vorsprung 11 

umgebenden Raumes 15 wird eine groftflachige Verteilung des Bluttropfens vermieden. 
Vielmehr wird erreicht, daft sich ein solcher mit geringer Oberflache zur Umgebung in 
dem Ringraum sammeln kann. Die Abieitung eines solchen Tropfens kann durch eine 
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5 leicht nach aufien gekrummte Ausbiidung der Stirnflache des Vorsprungs 11 unterstutzt 

werden. 

Um das Risiko einer Infektion fur die das Blutprobenrohrchen handhabende Person 
auszuschliefien, mufi verhindert werden, dafi deren Finger mit dem Vorsprung 1 1 in 

10 Beruhrung kommen konnen. Hierzu sind an der Aulienwand 9 der Einstuipung 8 Rippen 

14 vorgesehen, die den freien Durchmesser der Vertiefung bzw. der Einstuipung 8 
verringern, so dafl auch eine Fingerspitze nicht bis zu dem Vorsprung 1 1 vordringen 
kann. Die in dem Ausfuhrungsbeispiel drei gleichbeabstandeten Rippen 14 setzen jeweils 
an der Stimwand 4 an und veriaufen bis zu dem Bodenabschnitt 10. Dabei sind, wie 

15 insbesondere aus den Figuren 2, 3 und 6 zu erkennen ist, die Rippen 14 auch mit dem 

Vorsprung 11 verbunden, so daft der Ringraum 15 in hier drei Taschen unterteilt wird. 
Jede der Taschen ist allein ausreichend dimensioniert, um einen Tropfen in ublicher 
Grofie aufzunehmen. Bei einem einseitigen Ablaufen des Tropfen kann somit eine weitere 
Verringerung der Oberflache zur Umgebung erzielt werden. Neben einer Verminderung 

20 des freien Durchmessers bewirkten die Rippen 14 weiterhin eine Versteifung der 

Einstuipung 8 sowie des Vorsprungs 11, die damit dunner ausgebildet werden konnen, als 
dies ohne Rippen 14 moglich ware. 

Wie insbesondere Figur 2 entnommen werden kann, fullt das Dichtelement 3 die 
25 glattflachige Durchgangsoffnung 12 der Aulienkappe 2 dicht aus und endet an dem 

Ihnenrand 16 der Mundungsoffnung 13, wodurch ein dicker zentraler Dichtpfropfen 17 
gebildet wird. Zudem ist der Einstechbereich an dem Vorsprung 11 visuell gut erkennbar. 
Das Dichtelement 3 erstreckt sich weiterhin entlang der Innenwand 18 der Einstuipung 8 
in eine umlaufende Hohlkehle 19, die an einem Stirnende der Aufienkappe 2 innenseitig 
30 zwischen der Seitenschurze 5 und der Einstuipung 8 gebildet ist. Die Hohlkehle 19 ist mit 

Material des Dichtelementes 3 ausgefullt, wozu dieses dort einen Dichtringabschnitt 20 
aufweist. Zwischen der Innenwand 21 der Seitenschurze 5 und dem Dichtelement 3 bleibt 
ein Ringspalt 22 bestehen, der zur dichtenden Aufnahme des hulsenartigen 
Offnungsabschnittes 31 des Unterdruck-Probensammelbehalters 30 dient. Ein sicheres 
35 Abdichten wird dabei durch die Anlage des hulsenartigen Offnungsabschnittes 30 gegen 

die harte Innenwand 21 der Seitenschurze 5 erzielt, wobei der Offnungsabschnitt jedoch 
auch gegen den Dichtringabschnitt 20 des Dichtelementes 3 sowie einen 
Uberbruckungsabschnitt 23 zwischen dem Dichtringabschnitt 20 und dem Dichtpfropfen 
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5 17 zur Anlage kommt. Die Elastizitat des Dichtelementes 3 unterstutzt dabei die 

Andruckkraft des Offnungsabschnittes gegen die Innenwand 21 der Seitenschurze 5. 
Durch die Anlage an die Kunststoff-Hartkomponente wird verrnieden, daft bei einer 
unsachgemaften Aufbringung von Querkraften auf die Verschluftkappe 1 der Unterdruck 
in dem Blutprobenrohrchen durch eine Verformung des Dichtelementes 3 abgebaut 
1 0 werden kann. 

Da das Dichtelement 3 nicht zur Aussteifung der Auftenkappe 2 benotigt wird, kann die 
Materialmenge der Kunststoff-Weichkomponente gering gehalten werden. 

15 Die in dem Ausfuhrungsbeispiel dargestellte Verschluftvorrichtung 1 wird in einem 

Zweikomponenten-Spritzgieftverfahren hergestellt, so daft zwischen der Aufienkappe 2 
und dem Dichtelement 3 Verbundhaftung besteht. Zur Ausfullung der Hohlkehle 1 9 sind 
im Bereich der Stirnseite 4 der Auftenkappe 2 in dem Ausfuhrungsbeispiel zwei 
Durchgangsoffnungen 24 vorgesehen, durch die die Weichkomponente nach dem 

20 Hersteilen der Auftenkappe 2 eingespritzt werden kann. Die Durchgangsoffnungen 24 

sind anschlieftend ebenfalls mit Material der Weichkomponente ausgefullt. Durch die 
entsprechenden Anspritzvorsprunge 25 an dem Dichtelement 3 ergibt sich auch im 
Bereich der Durchgangsoffnungen 24 an der Stirnseite 4 bei der fertigen 
Verschluftvorrichtung 1 eine glattflachige Auftenform. Oberdies wird hierdurch selbst bei 

25 einer sehr dunnwandigen Ausbildung des Oberbruckungsabschnittes 23 ein zuverlassiges 

Ausfullen der Hohlkehle 19 ermSglicht. 

Zur Festlegung der Verschluftvorrichtung 1 an dem Unterdruck-Probensammelbehalter 
sind an einem uber den Boden 10 der Vertiefung heruntergezogenen Abschnitt der 

30 Seitenschurze 5 an deren Innenwand 21 Rastvorsprunge 26 ausgebildet die mit 

gegebenenfalls an dem huisenartigen Offnungsabschnitt 31 des Behalters 30 
vorgesehenen Ausnehmungen zusammenwirken. Der heruntergezogene Abschnitt dient 
zugleich als Spritzschutz, wenn die Verschluftvorrichtung 1 in einem Untersuchungslabor 
von dem Blutprobenrohrchen abgenommen wird. Bei der Aufhebung des Restunterdfucks 

35 entstehende Spritzer werden hierdurch abgeschirmt. Oberdies kann an dem 

Oberbruckungsabschnitt 23 des Dichtelementes 3 eine Ringnut 27 vorgesehen werden, 
urn einen etwas breiteren Rand, wie er bisweilen bei aus Glas gefertigten 
Blutprobenrohrchen auftritt, aufzunehmen. 
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Die Verwendungsweise der Verschlufivorrichtung 1 mit einem Biutprobenrohrchen 30 ist 
in den Figuren 7 und 8 dargestelit. Bei einer Biutentnahme wird hiernach zunachst eine 
doppelendige Kanule 32 mit einem Ende in eine Vene einer Person eingestochen. 
Alternativ kann die Kanule 32 auch uber eine Verbindungsleitung zu einer weiteren, in 
eine Person einzustechenden Kanule leiten. Die Kanule 32 ist dabei mittig an einem Ende 
eines hulsenartigen Halters 33 befestigt und an ihrem zweiten Ende mit einer folienartigen 
Schutzurnhullung 34 umgeben. Der Halter 33 ist an seinem der Kanule 32 
gegenuberliegenden Ende offen und weist dort zusatzlich einen sich im wesentlichen 
radial erstreckenden Haltesockel 35 auf. Durch das offene Ende wird das 
Biutprobenrohrchen 30 mit der Verschlufivorrichtung 1 eingefuhrt und gegen das zweite 
Ende der Kanule 32 gedruckt. Dabei wird sowohl die folienartige Schutzurnhullung 34 als 
auch die Durchgangsoffnung 12 bzw. der in dieser angeordnete Dichtpfropfen 17 der 
Verschluftvorrichtung 1 mittig durchstochen. Ahschliedend erfolgt die Befullung des 
Blutprobenrohrchens 30, die durch den in dem Blutprobenrdhrchen 30 vorherrschenden 
Unterdruck unterstutzt wird. 

Nach der Befullung wird das Biutprobenrohrchen 30 von der Kanule 32 abgezogen und in 
ein Untersuchungslabor gebracht. Gegebenenfails werden in der zuvor beschriebenen 
Weise weitere, gleichartige Biutprobenrohrchen 30 befullt, bis nach der Befullung des 
letzten Rohrchens dann die Kanule 32 aus der Vene herausgezogen wird. Der 
Dichtpfropfen 17 verschlielit dabei automatisch die durch die Kanule 32 verursachte 
Offnung, so daft eine Kontamination der Probe mit Fremdstoffen aus der Umgebung 
vermieden wird. Durch die oben bereits beschriebene Ausgestaltung der 
Verschlufivorrichtung 1 wird ein infektionssicherer Transport der Probe in das 
Untersuchungslabor gewahrleistet. 
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Patentanspruche 



1. Verschlufivorrichtung fur einen Unterdruck-Probensammelbehalter, umfassend eine 
AufJenkappe (2) aus einem harten Material, vorzugsweise aus einer Kunststoff- 
Hartkomponente, mit einer Stirnwand (4) und einer diese umgebenden Seitenschurze 
(5), die an einen hulsenartigen Offnungsabschnitt (31) des Unterdruck- 
Probensammelbehalters (30) ankoppelbar ist, und ein an der Aufienkappe (2) 
behaiterseitig angebrachtes Dichtelernent (3) aus einem elastischen Dichtmaterial, 
vorzugsweise einer Kunststoff-Weichkomponente, wobei die Aulienkappe (2) an ihrer 
Stirnwand (4) nach innen eingestulpt ist und die Einstulpung (8) eine Vertiefung 
bildet, an deren Boden (10) eine nach aufien gerichtete Umstulpung vorgesehen ist, 
die einen im wesentlichen zyiindrischen Vorsprung (11) bildet, der eine glattflachig 
Durchgangsoffnung (12) aufweist und innerhalb der Vertiefung in einer Offnung (13) 
miindet, die aufierhalb eines Angriffsbereichs eines Fingers von einem Stirnende der 
AufJenkappe (2) zuruckgezogen angeordnet ist, wobei das Dichtelernent (3) die 
Durchgangsoffnung (12) ausfullt und weiterhin die Innenwand (18) der Einstulpung 
(8) sowie eine Hohlkehle (19), die an dem Stirnende der AufJenkappe (2) innenseitig 
zwischen der Seitenschurze (5) und der Einstulpung (8) gebildet ist, auskleidet, wobei 
zu der Innenwand (21) der Seitenschurze (5) ein Spalt (22) zur dichtenden Aufnahme 
des hulsenartigen Offnungsabschnittes (31) des Unterdruck-Probensammelbehalters 
(30) ausgebildet ist. 

2. Verschlulivorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft zwischen der 
Aufienwand des zyiindrischen Vorsprungs (11) und der Innenwand (9) der nach innen 
gerichteten Einstulpung (8) ein enger, spaltformiger Ringraum (15) gebildet ist. 

3. VerschlulJvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafi an 
der Innenwand (9) der nach innen gerichteten Einstulpung (8) in die Vertiefung 
hineinragende, radiale Versteifungsrippen (14) ausgebildet sind. 

4. Verschluftvorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dafi sich die 
radialen Versteifungsrippen (14) bis in den spaltformigen Ringraum (15) erstrecken 
und diesen in spaltfdrmige Taschen unterteilen. 
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.5 5. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 

dafi die Hohe des zylindrischen Vorsprungs (11) uber dem Boden (10) der 
Einstulpung (8) etwa die Halfte der Tiefe der Einstulpung (8) betragt. 

6. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
10 dafi die maximale Breite des engen, spaltformigen Ringraums (15) das 1,5-fache der 

Wanddicke der Einstulpung (8) an der Aufienkappe (2) nicht uberschreitet. 

7. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet 
dafi die Hohe der Seitenschiirze (5) in etwa das Doppelte der Tiefe der Einstulpung 

15 (8) betragt. 

8. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
daft das Dichteiement (3) sich bis zu einem Innenrand (16) der Mundungsoffnung 
(13) des zylindrischen Vorsprungs (11) erstreckt und in dieser endet. 

20 

9. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das durch die Mundungsoffnung (13) und das Dichteiement (3) gebildete Ende 
des zylindrischen Vorsprungs (11) nach aulien ballig ausgebiidet ist. 

25 10. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, 

dafi an dem Stirnende der Aufienkappe (2) im Ubergang der Seitenschurze (5) zu der 
Einstulpung (8) mindestens eine Durchgangsoffnung (24) ausgebiidet ist, die zu der 
Hohlkehle(19)leitet. 

30 -1 1 . Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 

gekennzeichnet, dafi die Verschlulivorrichtung (1) als Zweikomponenten- 
Kunststoffspritzgufiteil ausgebiidet ist. 

12. Verschlufivorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch 
35 gekennzeichnet, dafi die Aufienkappe (2) aus einem gasundurchlassigen Material, 

vorzugsweise Polypropylen besteht und das Dichteiement (3) aus einem Elastomer, 
vorzugsweise Gummi besteht. 

13. Unterdruck-Probensammelbehalter, vorzugsweise zur Verwendung bei der 
40 Blutabnahme, umfassend einen Behalter (30) mit einem hulsenartigen 
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Offnungsabschnitt (31), der durch eine VerschluRvorrichtung (1) nach einem der 
Anspruche 1 bis 13 abgedichtet ist, wobei in dem Behalter (30) ein Unterdruck 
vorherrscht. 



0147636A2_I_> 



WO 01/47636 



1/5 



PCT/EPOO/13169 




Fig. 2 



SNSDOCID: <WO 0147636A2_I_: 



WO 01/47636 



PCT7EP00/13169 



2/5 

24 19 8 9 13 16 




Fig. 4 



BNSDOCID: <WO 01 47636A2_!_> 



WO 01/47636 



PCT/EPOO/13169 




WO 01/47636 



PCT/EP00/13169 




3NSDOCID: <WO 0147636A2_I_> 



WO 01/47636 PCT7EP00/13169 

5/5 




Fig. 9 Fig. 10 



3NSDOCID: <WO 0147636A2J_> 



(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMEN ARBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) V EROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Biiro 

(43) Internationales Veroffentlichungsdatum 
5. Juli 2001 (05.07.2001) 




PCT 



III 



(10) Internationale VeroffentHchungsnummer 

WO 01/47636 A3 



(51) Internationale Patentklassifikation 7 : 

A61B 5/15 

(21) Internationales Aktenzeichen: 



BOIL 3/1 4. (71) A nm elder (fur alle Bestimmungssiaaten mil Ausnahme von 
US): HELVOET PHARMA BELGIUM N.V. [BE/BE]; 
Industriepark 1519, B-3570 Aiken (BE). 



PCT/EPOO/13169 



(22) Internationales Anmetdedatum: 

22. Dezember 2000 (22. 1 2.2000) 



(25) Einreichungssprache: 

(26) Veroffentlichungssprache: 



Deutsch 



(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (mar fur US): CLAESSENS, Albert, 
Louis, Victor, Jozef [BE/BE]; Guldensporenlaan 70. 
B-3530 Houthalen (BE). 



Deutsch < 74 > A " waiter FEHNERS, Klaus usw.; Perhamerstrasse 31, 
80687 Munchen (DE). 



(30) Angaben zur Prioritat: 

199 62 664,2 23. Dezember 1999 (23.12.1999) DE (81) Bestimmungsstaat (national): US. 



[Fortsetzung auf der ndchsten Seite] 



(54) Title: CLOSURE DEVICE FOR A VACUUM SAMPLE COLLECTOR 

(54) Bezeichnung: VERSCHLUSSVORRICHTUNG FUR EINEN UNTERDRUCK-PROBENSAMMELBEH ALTER 



< 
so 



o 



(57) Abstract: The invention 
relates to a closure device for 
a vacuum sample collector, 
comprising an external cap (2), "in 
a hard material, preferably a hard 
plastic component, with a top face 
(4) and a side skirt (5) surrounding 
the above, which may be connected 
to a sleeve-like opening section of 
the vacuum sample collector and 
a sealing element (3) arranged on 
the container side of the external 
cap (2) made from an elastic 
material, preferably a soft synthetic 
component. The external cap (2) is 
turned inwards on its top face (4), 
and the section of the cap turned 
inwards forms a depression, the 
floor of which (10) has a turned-up 
section which faces outwards 
and which forms an essentially 
cylindrical projection (11), with a 
flat opening (12) and which, within 
the depression, terminates in an 
opening (13), arranged in a recessed 
manner with relation to the front 
face of the external cap (2), such 

that said opening is outside the contact area of a finger. The sealing element (3) fills the opening (12) and, furthermore, lines 
the inner wall of the inverted section (8) and a groove (19). which is formed on the inner side of a front face of the external cap 
(2) between the side skirt (5) and the inverted section (8), whereby a gap (22) remains on the inner wall (21) of the side skirt (5) 
to accept the sleeve-like opening section of the vacuum sample collector in a sealed manner. The invention further relates to a 
vacuum sample collector. 

[Fortsetzung auf der nachsten Seite] 
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(57) Zusammenfassung: Eine VerschluBvorrichtung fur einen Uriterdruck-Probensammelbehalter umfaBt eine AuBenkappe (2) aus 
einem harten Material, vorzugsweise aus einer Kunststoff-Hartkomponente, mit einer Stirnwand (4) und einer diese umgebenden 
Seitenschiirze (5). die an einen hiilsenartigen Offriungsabschnitt des Unterdmck-Probensammelbehakers ankoppelbar ist, und ein an 
der AuBenkappe (2) behalterseitig angebrachtes Dichtelement (3) aus einem elastischen Dichtmateriak vorzugsweise einer Kunst- 
stoff-Weichkomponente, wobei die AuBenkappe (2) an ihrer Stirnwand (4) nach innen eingestiilpt ist und die Einstulpung (8) eine 
Vertiefung bildet, an deren Boden (10) eine nach auBen gerichtete Umstulpung vorgesehen ist, die einen im Wesentlichen zylindri- 
schen Vorsprung (11) bildet der eine glattflachig Durchgangsoffnung (12) aufweist und innerhalb der Vertiefung in einer Offnung 
(13) miindet, die auBerhalb eines Angriffsbereichs eines Fingers von einem Stirnende der AuBenkappe (2) zuriickgezogen angeord- 
net ist, wobei das Dichtelement (3) die Durchgangsoffnung (12) ausfullt und weaterhin die lnnenwand (1 8) der Einstulpung (8) sowie 
eine Hohlkehle (19), die an einem Stirnende der AuBenkappe (2) innenseitig zwischen der Seitenschiirze (5) und der Einstuplung (8) 
gebildet ist, auskleidet, wobei zu der lnnenwand (21) der Seitenschiirze (5) ein Spalt (22) zur dichtenden Aufnahme des hiilsenartigen 
Offnungsabschnittes des Unterdruck-Probensammelbehalters ausgebildet ist. Weiterhin wird ein Unterdruck-Probensammelbehalter 
angegeben. 
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